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BENZOCAINA
Benzocainum
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benzocaina; 01159

Ester etilico do 4cido 4-aminobenzoico
[94-09-7]

Contém, no minimo, 98,0% e, no méximo, 102,0% de CoH1:NO>, em relacdo a substancia dessecada.
DESCRICAO
Caracteristicas fisicas. P6 cristalino branco ou quase branco.

Solubilidade. Muito pouco soluvel em agua, facilmente soltvel em alcool etilico. Soluvel em
solugdes diluidas de acidos.

Constantes fisico-quimicas.
Faixa de fuséo (5.2.2): 88 °C a 92 °C. A faixa entre o inicio e o fim da fusdo €, no maximo, 2 °C.
IDENTIFICACAO

A. No espectro de absor¢do no infravermelho (5.2.14) da amostra, previamente dessecada em
atmosfera de pentoxido de fosforo anidro por trés horas, dispersa em brometo de potéssio, ha
maximos de absor¢do somente nos mesmos comprimentos de onda e com as mesmas intensidades
relativas daqueles observados no espectro de benzocaina SQR, preparado de maneira idéntica.

B. No espectro de absorcdo no ultravioleta (5.2.14), na faixa de 200 nm a 400 nm, de solucdo a
0,0005% (p/v) em cloroférmio, hd& maximo de absorcdo em 278 nm, idéntico ao observado no
espectro de solucgdo similar de benzocaina SQR. As absortividades respectivas, calculadas em relacéo
a base dessecada e no comprimento de onda de absorvancia maxima, em torno de 278 nm, diferem
no maximo 3%.

C. Dissolver 20 mg da amostra com 10 mL de agua em presenca de algumas gotas de &cido cloridrico
3 M. Acrescentar cinco gotas de solucdo de nitrito de sédio SR e 2 mL de uma solugdo preparada
dissolvendo 100 mg de 2-naftol em 5 mL de hidroxido de sédio M. Desenvolve-se precipitado
vermelho-alaranjado.

D. A solucdo da amostra a 4% (p/v) em alcool etilico ndo satisfaz as reacGes do ion cloreto (5.3.1.1).

ENSAIOS DE PUREZA

Aspecto da preparagdo. A preparacao etilica a 5% (p/v) é limpida (5.2.25) e incolor (5.2.12).
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Acidez ou alcalinidade. Dissolver 0,5 g da amostra em 10 mL de alcool etilico previamente
neutralizado com 0,05 mL de fenolftaleina SI. Adicionar 10 mL de agua isenta de diéxido de carbono.
A solucdo mantém-se incolor. No maximo 0,5 mL de hidréxido de sddio 0,01 M SV ¢é gasto para
promover a viragem do indicador.

Substancias relacionadas. Proceder conforme descrito em Cromatografia em camada delgada
(5.2.17.1), utilizando silica-gel GF2s4, como suporte, e mistura de cloroférmio contendo 0,75% de
alcool etilico anidro, como fase movel. Aplicar, separadamente, a placa, 10 uL. de cada uma das
solugdes, recentemente preparadas, descritas a seguir.

Solucéo (1): transferir 100,0 mg da amostra, pesada com exatiddo, para baldo volumétrico de 10 mL
e diluir com alcool etilico anidro.

Solucéo (2): dissolver quantidade, pesada com exatiddo, de benzocaina SQR em alcool etilico anidro
de modo a obter uma solucéo a 0,10 mg/mL.

Desenvolver o cromatograma e deixar a fase movel percorrer trés quartos do comprimento da placa.
Remover a placa, deixar secar ao ar. Examinar sob luz ultravioleta (254 nm e 365 nm). Qualquer
mancha secundaria obtida no cromatograma com a Solucéo (1), diferente da mancha principal, tem
intensidade maxima igual aquela obtida com a Solucéo (2) (1,0%).

Metais pesados (5.3.2.3). Utilizar o Método I11. No maximo 0,001% (10 ppm).

Perda por dessecacéo (5.2.9.1). Determinar em 1,0 g da amostra. Dessecar sob pentoxido de fosforo
por trés horas. No méaximo 1,0%.

Residuo por incineracéo (5.2.10). Determinar em 1,0 g da amostra. No méaximo 0,1%.

TESTES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Contagem do numero total de micro-organismos mesofilicos (5.5.3.1.2). Cumpre o teste.
Pesquisa de micro-organismos patogénicos (5.5.3.1.3). Cumpre o teste.

DOSEAMENTO

Proceder conforme descrito em Cromatografia a liquido de alta eficiéncia (5.2.17.4). Utilizar
cromatografo provido de detector ultravioleta a 285 nm; coluna de 250 mm de comprimento e 4,6
mm de didmetro interno, empacotada com silica quimicamente ligada a grupo fenila (5 um); fluxo da

Fase movel de 1,0 mL/minuto.

Solucdo aquosa: mistura de 980 mL de agua, 20 mL de acido acético e 1 mL de trietilamina. Ajustar
0 pH para valores entre 2,95 e 3,00, se necessario. Homogeneizar.

Fase movel: mistura de Solucdo aquosa e alcool metilico (40:60).
Solucé@o amostra: pesar, com exatiddo, cerca de 24 mg da amostra, transferir para baldo volumétrico
de 100 mL, completar o volume com Fase movel e homogeneizar. Transferir 10 mL dessa solugéo

para baldo volumétrico de 100 mL e completar o volume com o mesmo solvente. Homogeneizar.

Solucéo padréo: dissolver quantidade, pesada com exatidao, de benzocaina SQR em Fase movel e
diluir adequadamente de modo a obter solugéo a 0,024 mg/mL.
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Injetar replicatas de 10 uL da Solucdo padrdo. O fator de cauda para o pico da benzocaina €, no
méaximo, 2,0. O desvio padrdo relativo das areas de replicatas sob os picos registrados é, no maximo,
2,0%.

Procedimento: injetar, separadamente, 10 puL da Solucé@o padréo e da Solugdo amostra, registrar 0s
cromatogramas e medir as areas sob os picos. Calcular o teor de CogH1:NO2 na amostra a partir das
respostas obtidas com a Solugdo padréo e a Solugéo amostra.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

Em recipientes bem fechados.

ROTULAGEM

Observar a legislagdo vigente.

CLASSE TERAPEUTICA

Anestésico.



